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EPIDEMIOLOGIA

Um estudo avaliou a associacdo de peso ao nascer
com hospitalizac6es no primeiro ano de vida. Logo
apos o parto, as criancas foram examinadas e suas
maes entrevistadas. As hospitalizacbes foram
monitorizadas a partir de visitas diarias a todos os
hospitais da cidade.

Assinale a alternativa que indica o delineamento
deste estudo:

(A) Ecoldgico.

(B) Transversal.
(C) Coorte.

(D) Caso-controle.

Os Fatores A, B ou C podem causar uma doenga,
mas isto acontece somente quando ha uma
exposicao ao Fator X. A exposi¢ao ao Fator X apenas
nao causa a doenga, mas a mesma nunca ocorre na
auséncia da exposigao ao Fator X. O Fator X é uma
causa:

(A) Necessaria e suficiente.

(B) Necessaria, mas nao suficiente.
(C) Suficiente, mas ndo necessaria.
(D) Nem suficiente e nem necesséaria.

Certo laboratério desenvolveu um novo exame para
diagnostico de determinada doenga e o testou em
100 individuos doentes e 100 sadios. Entre os
individuos doentes, 80 testes apresentaram resultado
positivo; enquanto entre os sadios, 70 testes deram
resultado negativo.

Assinale a alternativa que corresponde a acuracia do
teste:

(A) 80%
(B) 70%
(C) 75%
(D) 73%

A prevaléncia de uma doenca pode ser,
aproximadamente, igual:

(A) A soma das taxas de incidéncia anual da
doenga.

(B) A incidéncia acumulada da doenga menos a
mortalidade do ultimo ano.

(C) A incidéncia anual da doenca multiplicada pela
duragdo média da doenca.

(D) A incidéncia da doenga no ultimo ano menos as
mortes e 0s casos curados no ano corrente.

Em estudo realizado numa cidade do Rio Grande do
Sul, foi visitada uma amostra representativa dos
domicilios localizados na zona urbana da cidade.
Nestes foram entrevistados todos os individuos com
40 anos ou mais. A ocorréncia de angina foi avaliada
com o questionario de Rose. Dos 2.000 participantes
entrevistados, 30% relataram ser fumantes, 15% dos
fumantes foram classificados como apresentando
possivel angina. Entre os ndo fumantes, 105
individuos foram classificados como apresentando
possivel angina.

A prevaléncia de angina entre os ndo fumantes é de:

(A) 5,2%
(B) 7,5%
(C) 10%
(D) 15%

Um individuo que apresenta hipertensao arterial no
inicio de um estudo de coorte sobre essa doencga,
deve:

(A) Ser excluido do estudo e contabilizado como
perda.

(B) Nao ser excluido do estudo, mas analisado
separadamente.

(C) Nao ser excluido do estudo e analisado
normalmente.

(D) O paciente ndo atende aos critérios de inclusdo
no estudo.

Um estudo de casos e controles avaliou a associacao
entre duracdo da amamentagdo e morte na infancia
por infeccdo respiratoria. Entre as 189 criangas que
morreram de infec¢éo respiratoria, 110 ndo estavam
sendo amamentadas. Entre as 354 criangas incluidas
no grupo controle, o nimero de ndo amamentadas foi
de 116. Calcule a odds ratio (razao de chances) para
Obito por infeccao respiratoria entre as criangas nao
amamentadas:

(A) 1,75%
(B) 2,02%
(C) 2,50%
(D) 2,86%

Em um estudo sobre a associagdo entre tabagismo
na gestacdo e peso ao nascer, 0s autores
observaram que quanto maior a carga tabagica,
medida através do namero de cigarros fumados por
dia, menor € o peso ao nascer dos filhos. Qual critério
de causalidade esta sendo preenchido?

(A) Dose-resposta

(B) Forga da associagao
(C) Temporalidade

(D) Plausibilidade bioldgica

A capacidade de um exame em detectar a doenga
guando presente, denomina-se:

(A) Sensibilidade.

(B) Especificidade.

(C) Valor Preditivo Positivo.
(D) Valor Preditivo Negativo.
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10.

PopulagZo

Observe a representacdo abaixo sobre um tipo de
delineamento de estudo epidemioldgico:

Doentes

Expostos

MNao-doentes

Doentes

14.

E CORRETO afirmar que:

(A) Doengas com alta taxa de incidéncia podem ter
baixa prevaléncia, se tém alta letalidade.

(B) Os estudos de casos e controles somente
podem ser aplicados para doengas raras.

(C) Os termos amostragem aleatéria e alocagao
aleatdria sao sindnimos.

(D) Um calculo correto do tamanho amostral,
pressupde que a amostra seja representativa.

Nio-expostos

pufe

MNao-doentes

Assinale a alternativa que corresponda ao
delineamento esquematizado acima:

(A) Ecologico

(B) Transversal
(C) Caso-controle
(D) Coorte

11.

Um estudo transversal avaliou a associacdo entre
atividade fisica e obesidade. Das 2000 pessoas
estudadas, 40% praticavam atividade fisica por mais
de 150 min/semana. Além disso, 20% da amostra foi
classificada como tendo obesidade. Sabendo que, da
amostra, 10% foram classificadas como tendo
obesidade e fisicamente ativo (mais de 150
min/semana), calcule a razdo de prevaléncia de
obesidade em individuos ativos em relacdo aos néo
ativos:

(A) 05
(B) 0,25
(C) 0,67
(D) 15

15.

Um estudo avaliou 5000 professores universitarios.
No inicio do estudo a proporgdo de individuos com
hipertenséo arterial foi de 40%. Quatro anos depois,
todos os participantes do estudo foram novamente
avaliados e 150 professores que ndo eram
hipertensos, foram identificados como sendo
hipertensos.

Selecione a alternativa que corresponde a incidéncia
cumulativa de hipertensao arterial:

(A) 5%
(B) 10%
(C) 43%
(D) 3%

12.

Analise a sentenca:

No estudo , as variaveis sdo todas
medidas uma Unica vez, sem distingdo estrutural entre as
preditoras e as de desfecho. Elas tém grande valor, pois
fornecem informacdes descritivas sobre

Assinale a alternativa que preenche, correta e

respectivamente, as lacunas do trecho acima:

(A) de coorte — incidéncia

(B) caso-controle — prevaléncia
(C) transversal — incidéncia

(D) transversal — prevaléncia

16.

Sobre um estudo de Casos e Controles, analise os
itens abaixo:

I.  Se a exposicdo for um fator de risco, a chance
de exposicao entre os casos sera maior do que
entre os controles.

Il.  As taxas de doencas para pessoas com o fator
de interesse sdo comparadas com as taxas para
pessoas sem o fator de interesse.

lll. O investigador pode escolher ter mdultiplos
grupos de comparacao.

IV. Viés de memodria € um problema potencial.

Assinale a alternativa que contém o0s itens

CORRETOS:

(A) Somente os itens | e Il estdo corretos.

(B) Somente os itens Il e lll estéo corretos.
(C) Somente os itens | e IV estdo corretos.
(D) Somente os itens |, lll e IV estdo corretos.

13.

Suponha que um novo tratamento ou intervencao
previne as mortes por determinada doenca, mas nao
leva a cura. Com relagdo as medidas de ocorréncia
da doenca, assinale a alternativa CORRETA:

(A) A incidéncia da doenca aumentara.

(B) A prevaléncia da doenca aumentara.
(C) A prevaléncia da doenga diminuira.

(D) A incidéncia e a prevaléncia diminuir&o.

17.

Qual dos critérios abaixo é indispensavel quando se
deseja realizar um processo de inferéncia causal:

(A) Consisténcia.

(B) Temporalidade.

(C) Forca da associagao.
(D) Gradiente biolégico.

18.

Em um ensaio clinico randomizado comparando a
eficacia de dois medicamentos mostrou diferenca
entre os dois (com um p<0,05). Considere,
entretanto, que, na realidade, as duas drogas nao séo
diferentes. Isso € um exemplo de:

(A) Errodo Tipo I (erro o)
(B) Erro do Tipo Il (erro B)
©C) 1-a
(D) 1-B
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19. Com relacdo aos estudos epidemiolégicos, €
CORRETO afirmar que:

(A) A representatividade da amostra é definida pelo
ndmero de individuos selecionados para o
estudo.

(B) O uso de instrumentos calibrados e validados
reduz a possibilidade de viés de afericao.

Para responder_as questdes 25 a 28, considere o0s
seguintes valores de pressao arterial sistolica, coletadas
numa pesquisa onde foram incluidos pacientes
hipertensos atendidos em uma Unidade Basica de Saude:
150, 145, 150, 140, 150, 195, 180, 155, 175.

25. O valor da média da pressao arterial sistdlica da

(C) A validade externa é independente da validade amostra €.
interna. (A) 150
(D) Avalidade interna de um estudo € o quanto seus (B) 160
resultados sdo aplicaveis a outras populacoes. (C) 165
20. O risco relativo de diabetes tipo 2 em individuos que (D) 170
foram amamentados é de 0,3. Sendo assim, é 26. O valor da mediana da presséao arterial sistélica da
CORRETO afirmar que a amamentacao: amostra é:
(A) Aumenta o risco de diabetes em 3 vezes. (A) 145
(B) Reduz o risco de diabetes em 70%. (B) 150
(C) Reduz o risco de diabetes em 30%. (C) 155
(D) Reduz o risco de diabetes em 3 vezes. (D) 160
BIOESTATISTICA 27. O valor da moda da pressao arterial sistélica da
amostra é:
Para responder as questées 21 e 22, considere que a (A) 145
guantidade de calorias que uma pessoa gasta, apenas (B) 150
para manter o corpo funcionando, é chamada de Taxa (C) 155
Metabdlica Basal (TMB). Supondo que a TMB se ajusta a (D) 195

uma distribuicao normal com média de 50 e desvio-padrao
de 5 calorias por hora de sono.

21. A probabilidade de uma pessoa ter TMB inferior a 45
€, aproximadamente, de:

(A) 0,1587
(B) 0,3413
(C) 0,4772
(D) 0,6826

28. O valor do erro padrdo da média da presséao arterial
sistolica da amostra €, aproximadamente:

(A) 17,6
(B) 18,7
(C) 6,2
(D) 90,0

Para responder as questoes 29 e 30, considere: uma

22. O terceiro quartil de TMP ¢é, aproximadamente, de:

(A) 46,7
(B) 53,4
(C) 53,8
(D) 75,0

23. A probabilidade de se rejeitar a hipétese nula quando,
na verdade, é verdadeira, chama-se:

(A) Nivel de confianga.
(B) Errotipoll.
(C) Poder.

(D) Errotipo I

24. Em uma pesquisa foi observada a presenca de
diabete melitus tipo 1l (DM II) antes e depois de
pacientes com obesidade morbida se submeterem a
cirurgia bariatrica. O objetivo da pesquisa é avaliar se
h& concordéncia nas propor¢des de DM Il antes e
depois da cirurgia. Qual teste deve ser utilizado?
Assinale a alternativa com a assertiva CORRETA:

(A) Coeficiente Kappa.

(B) Teste qui-quadrado de associagéo.
(C) Teste t de Student.

(D) Coeficiente de correlagao de Pearson.

analise de regressao linear foi realizada a partir de amostra
de 120 profissionais da area da saude, com idade entre 20
e 50 anos, para verificar se o salario anual (mil reais)
depende da idade (anos), apresentando o0s seguintes

resultados: y=65,9+1,40x e r2=0,80.

29. Com relacdo a andlise realizada, € CORRETO
afirmar que:

(A) 8% da variagdo do salario € explicada pela
variagdo da idade.

(B) A equacgéao de regressao nao se ajusta bem aos
dados pois o r2 é inferior a 1.

(C) Para cada aumento de um ano na idade do
profissional da salde, é esperado um aumento
de 1,40 (mil reais).

(D) 64% da variagdo do salario & explicada pela
variagao da idade.

30. O coeficiente de correlagdo de Pearson é,
aproximadamente:

(A) 0,20
(B) 0,64
(C) 0,80
(D) 0,89
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Para responder as guestdes 31 a 35, considere a tabela abaixo:

Caracteristicas demograficas e clinicas dos pacientes de acordo com a eticlogia principal da insuficiéncia cardiaca

Cardiomiopatia Cardiomiopatia Cardiomiopatia Cardiomiopatia
chagasica hipertensiva isquémica dilatada & outras pevalor
n %) n (%) n (%) n (%)

Momero de pacientas 59 41,00 32223 17 (11.8) 36 (25,00 -
Idade em anos, (médiat DF) 615 116" 69,7 £11,5% 65,6 10,24 50,5+ 16,38 <,001*

= 80 anos e 25(78.1) 11 (64,7) 12(33.9) 0,002 %*
Sexo masculing 32(54.2) 11 (34.4) 24 (66,7) 1(84.7) 0,044 **
Fragdo de ejecio em % (médiaL DP)! 454 145 505 16,8 93+138 4511156 0,121*

< 45% 28 (47 5) 13 (40,6) 11 (64.7) 17 (47.2) =

2 45% 27 (45,8) 17(53,1) 6(35.3) 18(50.0) i
Classe funcional NYHA

-1 45 (78,0) 26 (81.3) 33943 13 (76.5)

m-mw 13220 6(18.8) 2(5.7) 4 (23.5) i
P# sistilica, mmHg (médiax DP) 1126+ 20,04 1277 £21 56 11,81 2224 10,0+ 18,34 0,001%%**
PA diastdlica, mmHg (média L DF) TEL98 TeO0L98 T00x£122 T4t96 0,073 *%*
Frequéncia cardiaca, bpm (médiat DP) 56,5+ 14,14 74511178 71,04 11 BB 7611518 < 0,001%%*
Esteriores pulmonares 101.7) 5(15,6) 0 1(59) 0,01%=
3 bulha 21034 1(31) 0 0 0,617 %*
Edema 12 (20.3)2 7(21,9)2 5({13.9)1 1(5.9)2 0,469 %
Tungéncia jugular T(1.9)° 3(94p 616,71 21187 [,g22%*
Anemia 13 (236)° 12 (41,47 5(15.2) 3(176) 0,001%%

NYHA - New York Heart Associalion: PA - Press8o anerial mmiHyg - Miimetro de mercinio; bpm - Balimento por minuto. *ANOVA & pds-tesle de Tukey: **Teste do Qu-
quadrado & Teste Exalo de Fisher ™ *Teste de Kruskal-Wallis & pds-teste de Duan. ! Um dado ausents; ? Dois dados ausentes; ? Qualro dados ausentes; 4 20 dados
ausantes; 5 14 dados avsentes: ¥ Seis dados ausentes: 7 11 dados ausentesA.8.AB Latras iguais indicam que ndo houve significancia enire og grupos,

(Fonte: Artigo Perfil Epidemiolégico, Clinico e Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca em Hospital Terciario. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, 95(3), 392—-398.)
31. Assinale a alternativa que indica a classificacdo da variadvel idade medida em anos:

(A) Quantitativa discreta.

(B) Quantitativa continua.

(C) Qualitativa nominal.
(D) Qualitativa ordinal.

32. Com relagéo ao sexo masculino, selecione a assertiva CORRETA:

(A) Entre os pacientes com cardiomiopatia hipertensiva, 34,4% séo do sexo masculino.
(B) Entre os pacientes do sexo masculino, 34,4% possuem cardiomiopatia hipertensiva.
(C) 34,4% dos pacientes sédo do sexo masculino e possuem cardiomiopatia hipertensiva.
(D) 34,4% dos pacientes sao do sexo masculino ou possuem cardiomiopatia hipertensiva.

33. Para a Classe funcional NYHA foi utilizado o Teste Qui-quadrado, assinale a assertiva CORRETA:

(A) A hipétese nula do Teste Qui-quadrado € que existe associagdo entre Classe funcional NYHA e etiologia
principal da insuficiéncia cardiaca.

(B) A hipdtese alternativa do Teste Qui-quadrado é que todas as etiologias estdo associadas a Classe funcional
NYHA I-11.

(C) Ao nivel de significancia de 0,05, existe associagdo entre Classe funcional NYHA e etiologia principal da
insuficiéncia cardiaca.

(D) Ao nivel de significancia de 0,05, néo existe associacdo entre Classe funcional NYHA e etiologia principal da
insuficiéncia cardiaca
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34. Para a Classe funcional NYHA foi utilizado o Teste Qui-quadrado. Sobre o teste de corre¢do de continuidade de
Yates, assinale a assertiva CORRETA:

(A)
(B)
(©)
(D)

Deve ser utilizado pois o valor dos graus de liberdade ¢é igual a 3.

N&o deve ser utilizado, pois o valor dos graus de liberdade é maior do que 1.
Deve ser utilizado, pois o valor dos graus de liberdade ¢ igual a 1.

Sempre deve ser utilizado para avaliar associagdo entre variaveis qualitativas.

35. Considerando a variavel frequéncia cardiaca, através do teste ndo-paramétrico Kruskal-Wallis e pés teste de Dunn,
assinale a assertiva CORRETA:

(A)
(B)
©
(D)

A hipdtese nula do teste ndo-paramétrico Kruskal-Wallis € que todas as etiologias apresentam diferengas entre
as variancias de frequéncia cardiaca.

Ao nivel de significancia de 0,05, a frequéncia cardiaca diferiu significativamente entre os pacientes com
cardiomiopatia isquémica quando comparados aqueles com cardiomiopatia chagasica.

Ao nivel de significancia de 0,05, a frequéncia cardiaca na cardiomiopatia isquémica néo foi significativamente
diferente das demais etiologias.

Ao nivel de significancia de 0,05, todas as etiologias diferem significativamente em relagdo a frequéncia
cardiaca.

Para responder as gquestdes 36 e 37, considere a figura abaixo:

Com afinalidade de avaliar a seguranca e efetividade da corregao transcateter da cuspide mitral em pacientes com insuficiéncia cardiaca
e insuficiéncia mitral secundaria, que permaneceram sintomaticos apesar do uso de terapia medicamentosa indicada pelas diretrizes,
foi conduzido um ensaio clinico randomizado. Os pacientes foram randomizados em dois grupos: um grupo que foi submetido a corregéo
trancateter da valvula mitral mais terapia médica (grupo device) e apenas terapia médica (grupo control).

Um dos desfechos avaliados foi incidéncia de mortalidade por qualquer causa ao longo de 24 meses, cujo resultado pode ser observado
na figura C.

C Death from Any Cause
100+

E 80

‘g Hazard ratio, 0.62 (95% Cl, 0.46-0.82)

T g P<0.001

Qg 60

-; 5 Control group

w 2

,E £ 40q

5

©

o
20 Device group
0 T T T T T T T 1

0 3 6 9 12 15 18 21 24

Months since Randomization

No. at Risk
Control group 312 294 271 245 219 176 145 121 88
Device group 302 286 269 253 236 191 178 161 124

(Fonte: artigo Transcateter Mitral-valve Repair in Patients with Hearth Failure, New England Journal of Medicine, 2018; 379:2307- 2318.)

36. Para a comparagdo do tempo até o ébito entre os dois grupos avaliados, a analise utilizada foi:

(A)
(B)
(©)
(D)

Teste t para amostras independentes.

Teste U de Mann-Whitney.

Regressao dos riscos proporcionais de COX.
Andlise de Varidncia (ANOVA).

37. Analisando a figura C apresentada e considerando o nivel de significAncia de 0,01, assinale a assertiva CORRETA:

(A)
(B)
©
(D)

O hazard ratio de 0.62 (C195%, 0.46 - 0.82) indica que os pacientes do grupo device tiveram 62% menos risco de mortalidade
ao longo de 24 meses quando comparados ao grupo control; no entanto, nao foi estatisticamente significativo, pois P<0.001.
O hazard ratio de 0.62 (C195%, 0.46 - 0.82) indica que os pacientes do grupo device tiveram 62% menos risco de mortalidade
ao longo de 24 meses quando comparados ao grupo control, tendo sido estatisticamente significativo, pois P<0.001.

O hazard ratio de 0.62 (C195%, 0.46 - 0.82) indica que os pacientes do grupo device tiveram 38% menos risco de mortalidade
ao longo de 24 meses quando comparados ao grupo control; no entanto, nao foi estatisticamente significativo, pois P<0.001.
O hazard ratio de 0.62 (C195%, 0.46 - 0.82) indica que os pacientes do grupo device tiveram 38% menos risco de mortalidade
ao longo de 24 meses quando comparados ao grupo control, tendo sido estatisticamente significativo, pois P<0.001.
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38. Sobre o teste de normalidade Kolmogorov-Smirnov,

assinale a assertiva CORRETA:

(A) Deve ser utilizado para avaliar a normalidade
guando as variaveis sao qualitativas.

(B) O teste é realizado a partir da comparacgéao entre
as fungbes de distribuigbes acumuladas
observadas e tedricas segundo a suposicdo de
uma distribuicdo normal.

(C) Ao nivel de significancia de 0,05, se o teste de
normalidade apresentar p-valor=0,02, isso
indica que a suposi¢cao de normalidade nao foi
violada.

(D) Quando a suposicdao de normalidade nao é
violada para uma variavel, as estatisticas
descritivas mais adequadas sao mediana e
intervalo/distancia interquartilica.

39.

Sobre o impacto do tamanho da amostra na precisdo e
confiabilidade dos resultados de uma pesquisa, com o
objetivo de estimar a prevaléncia de um tipo de anomalia
na qual foi considerada a proporgéo 0,50, analise os itens
abaixo:

I O tamanho da amostra influencia diretamente a
precisao dos resultados de uma pesquisa.

II.  Um nivel de confianca de 99% requer uma amostra
maior do que um nivel de confianca de 90%,
mantendo a margem de erro.

lll.  Considerando o mesmo nivel de confianga, a relagao
entre margem de erro e tamanho da amostra é
linearmente inversa - ao diminuir a margem de erro
pela metade a amostra dobra de tamanho.

IV. O tamanho de amostra é o unico aspecto da teoria da
amostragem que garante a representatividade dos
individuos participantes de uma pesquisa.

Estéo CORRETOS:

(A) Somente ositensle ll.
(B) Somente ositens | e lll.
(C) Somente ositens |, Il elll.
(D) Somente ositensllle V.

41.

BIOETICA

A integridade cientifica do ensaio clinico e a
credibilidade dos dados obtidos através dele,
dependem substancialmente do seu planejamento.
Considere as assertivas abaixo sobre os itens que
devem ser incluidos na descricdo do planejamento da
pesquisa.

I.  Tratamento do ensaio clinico e da dosagem,
forma farmacéutica, embalagem e rotulagem do
produto da pesquisa.

II.  Sequéncia e duracéo de todos os periodos do
estudo, incluindo o acompanhamento, se
houver.

lll.  Regras ou critérios para finalizar uma parte ou
todo o ensaio clinico, ou para a retirada de um
participante do estudo.

Assinale a alternativa que esta de acordo com as
Boas Praticas Clinicas:

(A) Somente o item | estéa correto.
(B) Somente o item |l esta correto.
(C) Somente os itens | e Il estédo corretos.
(D) Todos os itens estdo corretos.

40.

Um pesquisador pretende realizar o calculo do tamanho de
amostra para comparagao de 2 grupos: dieta A e dieta B na
reducédo de peso apos 4 meses de intervencdo. Para o
célculo ele esta na duvida se utiliza 5kg ou 10kg como uma
diferenca de pesos desejavel. Se ele considerar todos os
demais valores a serem utilizados (nivel de significancia,
poder e desvio-padrao) fixos, qual calculo lhe oferecera um
tamanho de amostra maior?

(A) Com diferenca de 5 Kg.

(B) Com diferenca de 10 Kg.

(C) Ambos serdo iguais, pois o calculo ndo depende
desta informacéo.

(D) Nao é possivel saber, pois as informacdes dadas séo
insuficientes.

42.

O Sistema CEP/Conep tem por objetivo proteger os
participantes de pesquisa em seus direitos e
assegurar que os estudos sejam realizados de forma
ética.

Assinale a assertiva que NAO esta de acordo com as
normativas utilizadas pelo Sistema CEP/Conep:

(A) A Norma Operacional 001 dispde sobre a
organizagao e funcionamento do Sistema
CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para
submissdo, avaliagdo e acompanhamento da
pesquisa envolvendo seres humanos.

(B) Ha um conjunto de Resolugdes que abordam
assuntos especificos da pesquisa envolvendo
seres humanos e suas especificidades éticas.

(C) A Resolugao 466/2012 apresenta as diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos.

(D) A Lei Geral de Pesquisa Clinica é o principal
documento regulamentador da pesquisa
envolvendo seres humanos.

43.

Assinale a assertiva INCORRETA sobre a atuagao
dos Comités de Etica em Pesquisa:

(A) A revisdo ética dos projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos deverd ser
associada a sua analise cientifica.

(B) Apos analise dos projetos, cabe ao CEP emitir
parecer com a deciséo do colegiado.

(C) Os projetos apreciados pelo CEP sao
considerados autorizados para execugao, apos
analise e aprovagdo da CONEP.

(D) Compete ao CEP acompanhar 0
desenvolvimento dos projetos, por meio de
relatérios semestrais dos pesquisadores e de
outras estratégias de monitoramento.
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44. Assinale a alternativa que preenche a lacuna abaixo

CORRETAMENTE:

O TCLE deve assegurar de forma clara e afirmativa o

de todos os gastos que o participante e
seu(s) acompanhante(s) terdo ao participar da
pesquisa.

(A) Ressarcimento
(B) Recebimento
(C) Pagamento

(D) Provento

45.

Assinale a assertiva que NAO representa um
requisito a ser observado pelo pesquisador no
processo de consentimento de potenciais
participantes de pesquisas:

(A) Buscar o momento, condicdo e local mais
adequados para que 0 esclarecimento seja
efetuado.

(B) Pedir detalhes sobre a
socioecondmica do convidado.

(C) Prestar informagbes em linguagem clara e
acessivel, utilizando-se das estratégias mais
apropriadas.

(D) Conceder o tempo adequado para que o
convidado a participar da pesquisa possa
refletir.

condicao

47.

Na década de 90, Jesse Gelsinger, um rapaz de 18
anos de idade, foi convidado para participar de um
projeto de pesquisa fase | de uma forma de terapia
génica para a deficiéncia de ornitina transcarbamilase
(OTC). Durante a participagdo na pesquisa, Jesse
recebeu uma infusao, na artéria hepatica, do gene de
correcao da OTC, utilizando vetor adenoviral. Ele
teve uma séria reagdo imunolégica atribuida ao vetor
e faleceu quatro dias apos. Assim que a morte do
participante foi comunicada as autoridades norte-
-americanas, houve a interrupgao do projeto. O pai do
participante, Paul Gelsinger, levou o caso para a
justica, alegando que ndo foi adequadamente
informado sobre as reagbes de toxicidade hepatica
verificadas nos primeiros quatro participantes do
projeto, nem sobre as reac¢des adversas e mortes
ocorridas em trés macacos, durante 0s ensaios preé-
clinicos.

Este caso ilustra aspectos éticos relevantes a serem
considerados na avaliagdo de projetos realizada pelos
comités de ética em pesquisa, EXCETO:

(A) Aidentificagao do local de origem e de realizagéo da
pesquisa.

(B) O processo de consentimento junto aos potenciais
participantes.

(C) A-relagao risco-beneficio da intervengéo.

(D) O monitoramento da ocorréncia de eventos adversos.

46.

Observe as assertivas a seqguir:

|- As pesquisas, em qualquer area do
conhecimento envolvendo seres humanos,
devem atender aos fundamentos éticos e
cientificos  pertinentes. Entre eles, ser
desenvolvida preferencialmente em individuos
com autonomia plena.

PORQUE

Il = Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser
participantes de pesquisa quando a informagao
desejada possa ser obtida por meio de
participantes com plena autonomia, a menos
gue a investigac@o possa trazer beneficios aos
individuos ou grupos vulneraveis.

Assinale a alternativa CORRETA:

(A) A assertiva | € uma proposicao falsa e a Il é
verdadeira.

(B) A assertiva | € uma proposicéo verdadeira e a ll
é falsa.

(C) As duas assertivas sao verdadeiras, porém uma
nao complementa e justifica a outra.

(D) As duas assertivas s&o verdadeiras,
assertiva Il complementa e justifica a .

e a

48.

Sobre os principios gerais de integridade na
pesquisa, analise os itens abaixo:

I.  Objetividade na coleta e no tratamento de dados
e informagdes, na apresentagcdo de provas e
evidéncias e na interpretagao de resultados.

Il. Parcialidade na execugdo da pesquisa, na
comunicagao e no julgamento das contribui¢cdes
de outros.

lll. Honestidade na apresentagdo, execugao e
descricdo de métodos e procedimentos da
pesquisa e na interpretacdo dos resultados.

IV. Confiabilidade na execucdo da pesquisa e na
comunicacéo de suas conclusodes.

Assinale a alternativa que corresponda aos itens
CORRETOS?

(A) Somente os itens | e Il estdo corretos.
(B) Somente os itens | e Il estdo corretos.
(C) Somente ositens I, lll e IV estdo corretos.
(D) Somente os itens Il, lll e IV estéo corretos.
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49. Associe as etapas (coluna da esquerda) ao
respectivo conjunto de boas préaticas (coluna da
direita) na atividade de pesquisa.

50. Considere as assertivas abaixo sobre a analise dos
beneficios do produto investigacional nos protocolos
de pesquisa clinica:

A analise de beneficio individual é realizada

1.

3.

A sequéncia numérica correta, de cima para baixo, da

Planejamento
do trabalho
de pesquisa.

Execucéo do
projeto.

Publicacdo
dos
resultados.

coluna da direita é:

(A)
(B)
©
(D)

()

()

()

()

()

A autoria deve estar

associada a uma
contribuicao
significativa para o

trabalho de pesquisa,
envolvendo concepgéo
do projeto, coleta de
dados e informagdes,
analise, elaboragao de
relatorios etc.

Exame das questbes
de propriedade
intelectual envolvidas.

Todos o0s objetos da
pesquisa, sejam eles
humanos, animais,
biolégicos, fisicos,
culturais etc. devem ser
tratados com respeito e
cuidado.

Reconhecimento de
potenciais conflitos de
interesse que possam
interferir sobre
resultados.

A inclusdo em um
trabalho de textos ou
ideias de outros autores
deve respeitar as
convengdes

internacionais e estar
sempre indicada de
forma clara e
inequivoca.

guando o participante encerra a sua
participagdo no estudo, e n&o quando a
pesquisa € concluida.

II. O beneficio coletivo é aquele definido em
anadlises interinas ou finais, quando é possivel
concluir se o produto investigacional mostrou-se
benéfico ou ndo ao grupo experimental.

lll. Ao final do estudo, caso haja evidéncia de
beneficio (desde que haja indicagao clinica para
0 uso do produto experimental), o produto serd
oferecido aos participantes exceto os do grupo-
controle.

Assinale a alternativa que contém a(s) assertiva(s)
CORRETA(S):

(A) Somente a assertiva | esta correta.

(B) Somente a assertiva lll esta correta.

(C) Somente as assertivas | e Il estdo corretas.
(D) Somente as assertivas | e Il estédo corretas.
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